Prozessingenieur | Pharmazeutische Produktion

VORNAME NACHNAME

Ludwigshafen am Rhein | vorname.nachname@email.de
linkedin.com/in/ihrname

Profil

Prozessingenieur mit sechs Jahren Erfahrung in der Herstellung fester Darreichungsformen.
Verantwortung fiir Granulierung, Tablettierung und Coating an einem GMP-Standort, Leitung
technischer Abweichungsuntersuchungen und Verbesserungsprojekte mit Lean- und Six-Sigma-
Methoden. Qualifizierung und Validierung neuer Anlagen in zwei Investitionsprojekten.

Ausgewabhlte Erfolge

» Steigerung der Gesamtanlageneffektivitat einer Tablettierlinie von 58 auf 71 Prozent.

e Leitung der Qualifizierung eines neuen Wirbelschichtgranulators, von der Lastenheft-
Erstellung bis zur PQ.

» Verringerung von Chargenverwirfen durch Deckeln der Tabletten um 80 Prozent nach einer
Ursachenstudie.

e Einsparung von rund 300.000 Euro pro Jahr durch kiirzere Coating-Zykluszeiten.

Berufserfahrung
Prozessingenieur, Feste Arzneiformen Juni 2021 bis heute
Pharmazeutischer Hersteller (Beispiel) Ludwigshafen am Rhein

» Prozessverantwortung fur Granulierung, Tablettierung und Coating von zwdlf Produkten.

» Leitung technischer Abweichungen und Change Controls sowie Festlegung von CAPA mit der
QA.

» Erstellung von Qualifizierungs- und Validierungspléanen und -berichten.

Junior Prozessingenieur September 2019 bis Mai 2021
Lohnhersteller (Beispiel) Mannheim

* Unterstutzung bei Scale-up und Prozessvalidierung von Kundenprodukten.

e« FErfassung und Trendauswertung von Prozessdaten zur Identifikation von
Verbesserungspotenzial.

e Schulung von Anlagenfahrern zu neuen Prozessschritten.

Ausbildung

Karlsruher Institut flr Technologie. Master of Science Chemieingenieurwesen und
Verfahrenstechnik, 2019

Weiterbildung

Lean Six Sigma Green Belt (2022) | Qualifizierung und Validierung nach EU-GMP-Annex 15
(2021)

Sprachen
Deutsch (Muttersprache) | Englisch (verhandlungssicher)
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Kernkompetenzen
Feste Arzneiformen | Granulierung, Tablettierung und Coating | Prozessvalidierung |
Anlagenqualifizierung (Lastenheft bis PQ) | EU-GMP-Annex 15 | Abweichungen und CAPA | Lean
Six Sigma | OEE | Ursachenanalyse | Scale-up
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